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BUENOS AIRES, 9§ ENE. 2017

o

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011826-16-6 del R¢

L‘?‘ Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi

CONSIDERANDO:

las presentes actuaciones la firma LABOR

Que por
EDGARDO JORGE GEZZI SRL, solicita la aprobacién de nuevos pro

rotulos y prospectos 'para la Especialidad Medicinal de

2gistro de

a Medica;

ATORIOS
vectos de

nominada

BROMHEXINA GEZZI/ BROMHEXINA, Forma farmacéutica y concentracion:

J]'B\:RABE / BROMHEXINA 0.08g/100ml autorizado por el 'Certificéc‘io N°

56.219 y Disposicién NO 2202/11.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley Ne°

16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N° 2843/02y 75

3/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

Iosf datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Fae—.

Medicinal otorgado en los términos de ia Disposicién ANMAT NO 57

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
1

55/96, se
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Que la Direccién de Evaluacidn y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N01490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

L —

’v Por ello:
EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEV
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS EDGARDD JORGE
GEZZI SRL, propietaria de la Especialidad Medicinal. denominada
BROMHEXINA GEZEI/ BROMHEXINA, Forma farmacéutica y concentracién:
'.JARABE / BROMHEXINA 0.08g/100ml autorizado por el Certificado N°
:;_6.219, a cambiar los rétulos y prospectos, cuyos textos constan ajfojas 21-
26.
ARTICULO 20.- Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante

ANMAT N° 2202/11 los rétulos y prospectos autorizados por las fojas 21-22,

A L
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de las aprobadas ‘er_1 el articulo 19, los Ewe integraran en el Anex
presente.
ARTICULO 30°.- Acéptase -el texto del Anexo de Autorizd
njddificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la
disposicion y el que deberda agregarse al Certificado N© 56.21

términos de la Disposicién ANMAT N°© 6077/97.

DISPOSICION Ne 096 6

ol de la

cién de
presente

B en los

ARTICULO 40°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al irjteresado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Di

-

posicién,

conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese a la Direccion de

Gestibn de Informacién Técnica a los fines de adjuntar &l legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011826-16-6

DISPOSICION N° O 9 6 6

Js

Dr. ROBERYO LEDE

Subadmintstrador Naclonai
AN.M.AT.
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et




ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic

Alimentos y Tecnologia Méedica (ANMAT), autorizé mediante Di

N‘Ogﬁﬁ, a los efectos de ser anexado en el Certif

amentos,

Sposicion

cado de

Aqurizacién de Especialidad Medicinal N° 56.219, y de acuerdo a lo
.solicitado por la firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE GEZZI| SRL, la

|||
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al| pie, del
prqlducto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial /Genérico / s: BROMHEXINA GEZZI/ BROMHEXINA, Forma
farmacéutica y concentracién: JARABE / BROMHEXINA 0.08g/100ml.-
Dispdsicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2202/11.-
Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-009771-08-5.-
DAfO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
Lol v

! AUTORIZADA T
ROTULOS Y|ANEXO II Disp N° ROTULOS-PROSPECTO: fs
PROSPECTOS 3333/16 21 a 26. A desglosar: fs

21a22.

I |

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antés mencionado.
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ANMAT.

Sé extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del

firma LABORATORIOS EDGARDO JORGE GEZZI SRL, Titular del Cert

REM a la

ficado de

Autorizacion N° 56.219 en la Ciudad de Buenos Aires, a

2 8 ENE, 2017
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LABORATORIO

Proyecto de Rétulo-Prospecto

BROMHEXINA GEZZ| 2 .

E
BROMHEXINA ) £.78j
Jarabe : N - - . = -::;:-b..:-m....._*_.‘:
o I P
Industria Argentina Venta Libre S

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO, conserve este prospecto, ;
contiene informacién que puede serle dtil volver a leer, i

LQUE CONTIENE BROMHEXINA GEZZI?

Cada 100 mililitros contiene: o

PRINCIPIO ACTIVC: Clorhidrate de Bromhexina 0,08 gramos "

EXCIPIENTES: &cido tartarico, acido benzoico, carboximetilcelulosa sédica, esencia de cerezas, glicerina, sorbltol 70%,
alcohol y agua purificada.

P

ACCION TERAPEUTICA: C i
Mucolitico y expectorante (Ayuda a disolver el moco para facilitar su eliminacion). : R e | s

Lmm

¢PARA QUE SE USA BROMHEXINA GEZZI?
Alivio de los sintomas del catarro brenquial y la tos, por fluidificacion del moco, facilitando la expectoracién.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BROMHEXINA GEZZI?
No Use este medicamento si usted sabe que

Es alérgico al principio activo componentes activos de la formula.

Tiene dlcera duodenal.

Tiene dificultad para expectorar.

Tiene asma. . p
Tiene enfermedades de higado o rifion o toma alcohol. ' '
Menores de 6 afos.

Pacientes en tratamiento con Disulfiram.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO? IR
Consulte con su meédico antes e ingerir este medicamento en los siguientes casos: . . . R

»  Siestéd tomando simultaneamente algdn medicamento, por ejemplo otros medicamentos para ia tos.

«  Siva a ser utilizado en personas mayores de 65 afos.

*  Dado que durante este tratamiento es de esperar un aumento de la secrecion, puede no ser aconsejable en
pacientes con dificultades para expectorar.

Se han recibido informes de reacciones cutaneas intensas tales como eritema multiforme, sindrome de Stevens-

Johnson (SSJ) / necrélisis epidérmica téxica (NET) y pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA) ascciadas

a la administracién de Bromhexina. Si el paciente presenta sintomas o signos de exantema progresivo (en ocasiones

ascociado a ampollas o lesiones en [as mucosas), debera interrumpirse inmediatamente el tratamiento con

Bromhexina y debera consultar a su médico.

Si usted recibe algtin medicamento, estd embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de tomar
este medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO? .
Pueden aparecer efectos no deseados causados por este medicamento, como gastrointestinales (nauseas, vémitos, s
diarrea, dolor abdominal}, respiratorios (reacciones alérgicas severas, dificultad para respirar, etc.) y de la piel (picazén, o
ronchas), trastornos del sistema inmunolégico {Raras: reacciones de hipersensibilidad, Frecuencia no conocida:
reacciones anafildcticas tales como choque anafilactico, angicedema y prurito), trastornos de la piel y del tefido
subcutaneo {raras: exantema, urticaria. Frecuencia no conogida: reacciones cutdnsas intensas tales como eritema
multiforme, sindrome de Stevens-Johnson / necrolisis epidémica toxica y pustulosis exantematosa generalizada aguda),
Si esto sucede, suspender el tratamiento y consultar al médico.

Si lus sintomas de! catarro bronguial persisten por méas de 2 dias, o empeoran consulte inmediatamente con su médico,
No administrar este producto por mas de 5 dias.

(COMO SE USA BROMHEXINA GEZZ1?

Los nifios mayores de 12afios (mas de 35 Kilogramos de peso) y adultos pueden tomar 10 mililitros (una cucharada
tamafic sopa) tres veces por dia o sea cada 8 horas. Para nifios de 6 a 12 afios (hasta 35 Kilogramos de peso} la dosis es
de 5 mililitros (1 cucharadita tamafio café) 3 veces por dia (cada 8 horas). Para nifios menores de 6 aﬁos consulte a su

médico.
Dl&‘&?ubermann
Farmacautico M.N. 14085 Ve |
‘ Director Técnica . | p%l;:;
nig | aboratorio E. J. GEZZI 7

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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LABORATORIO
¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S1 TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un centro de intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.
Centros:

¢« Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel (011) 4962-6666 / 2247
. Hospital Dr. Alejandro Posadas: Tel (011) 4656-6648 / 4658- 7777
+«  Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — (0221) 451-5555

¢ TIENE USTED ALGUNA CONSULTA ACERCA DE BROMHEXINA GEZZ|?

Llame por teléfono a Laboratoric Gezzi: TEL.: 0-800-444-2468
ANMAT RESPONDE: TEL.: 0800-333-1234

Ante cualquier duda consulte a su médico yfo farmacéutico.

Modo de conservacion:
E£n su envase original a temperatura ambiente (15° C-30° C).

PRESENTACION:
Frasco x 120 ml de jarabe (*)
(*): Igual rotulo-prospecto para las otras presentaciones. (150 y 200 mililitros)

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. S .
CERTIFICADO N °: 56.219

TITULAR: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZ|
DIRECTOR TECNICO: Diego F. Saubermann — Farmacéutico.
ELABORADOR: LABORATORIO EDGARDC JORGE GEZZI
DIRECCION: Guevara 1357-(1427)- Capital Federal

Fecha de la tltima revision: 04/04/2016

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autoﬁzaciér;: Ello permite una
supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios 2
notificar Ias sospechas de reacciones adversas a través del sisterma nacional de farmacovigilancia al siguiente
link: http.//sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvq eventes adversos_nuevo/index.himi
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Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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